Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Glukoza 5 Braun, 50 mg/ml, roztwér do infuzji
(Glucosum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzié¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Glukoza 5 Braun i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Glukoza 5 Braun
Jak stosowac lek Glukoza 5 Braun

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Glukoza 5 Braun

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Glukoza 5 Braun i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Glukoza 5 Braun to jatowy roztwor glukozy w wodzie, ktory moze by¢ stosowany w celu podawania
plynéw i glukozy lub do rozpuszczania innych lekéw. Lek Glukoza 5 Braun podawany jest we wlewie
dozylnym (czyli infuzji dozylnej).

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Glukoza 5 Braun

Kiedy nie stosowa¢ leku Glukoza 5 Braun:

o jesli pacjent ma uczulenie na glukozg lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

o jesli pacjent ma zbyt wysokie stezenie cukru we krwi (hiperglikemia), ktore w celu normalizacji wymaga
podawania wigcej niz 6 jednostek insuliny na godzing;

o jesli pacjent ma podwyzszong zawartos¢ kwasu mlekowego we krwi (kwasica mleczanowa).

Nie nalezy podawac pacjentowi duzych objetosci roztworu w przypadku:

e zbyt duzej ilosci wody w organizmie (przewodnienie hipotoniczne lub izotoniczne);
e ostrej niewydolnosci serca (cigzka zastoinowa niewydolno$¢ serca);

e wody w plucach (obrzek ptuc).

Leku Glukoza 5 Braun nie nalezy stosowa¢ w monoterapii w leczeniu niedoboru ptyndéw, z uwagi na to, ze
nie zawiera zadnych soli mineralnych (elektrolitow).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Glukoza 5 Braun nalezy omowic to z lekarzem.

Tego leku nie nalezy stosowaé w celu leczenia niedoboru pltyndéw bez odpowiedniego podania soli
mineralnych (patrz takze punkt powyzej ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Glukoza 5 Braun”), poniewaz moze to
znacznie obnizy¢ stezenie soli mineralnych we krwi (szczeg6lnie potasu i sodu). Niedobor soli mineralnych



moze prowadzi¢ do chordb serca i uszkodzenia mézgu. Szczegdlnie zagrozone sg dzieci, pacjenci w
podesztym wieku i pacjenci w ztym stanie ogdlnym.

Podczas stosowania leku Glukoza 5 Braun nalezy zapewni¢ odpowiednig podaz soli mineralnych (w
szczego6lnosci potasu i sodu) oraz witamin (w szczegdlnosci witaminy B1).

Poziom cukru we krwi, bilans ptynowy, elektrolity (szczegdlnie s6d i potas) i rownowaga kwasowo-
zasadowa beda monitorowane podczas infuzji, aby upewnic, ze sg one prawidtowe. W tym celu lekarz lub
pielegniarka moga pobra¢ prébki krwi.

Jesli konieczne, poziom cukru we krwi bedzie kontrolowany poprzez podanie insuliny. Lekarz uwzgledni, ze
w tym przypadku poziom potasu we krwi pacjenta moze ulec obnizeniu.

Lekarz doktadnie rozwazy, czy lek jest odpowiedni, jesli pacjent ma:

— cukrzyce;

— jakiekolwiek zaburzenia metabolizmu glukozy (np. w zwiazku z przebytymi operacjami lub urazami);
— zaburzenie czynnosci nerek.

Zazwyczaj nie stosuje si¢ tego leku u pacjentéw z udarem lub po udarze chyba, ze lekarz uzna to za
niezbedne do uzyskania poprawy zdrowia pacjenta.

Jesli pacjent otrzymuje transfuzje krwi, beda one podane za pomoca innego zestawu infuzyjnego.

Lekarz wezmie pod uwage informacje dotyczace bezpieczenstwa leku rozcienczanego lub rozpuszczanego w
leku Glukoza 5 Braun.

Dzieci

W zwiazku z tym, ze zdolno$¢ stabilizowania zawartosci ptynow i stezenia elektrolitow u dzieci moze by¢
zaburzona, nalezy zachowac ostrozno$¢ w trakcie podawania leku pacjentom z tej grupy wiekowej. Nalezy
doktadnie monitorowaé zawarto$¢ ptynow, wytwarzanie moczu oraz st¢zenia elektrolitbw w osoczu i w
moczu.

W niektorych stanach (w reakcji na bol, w stanie lgku, po zabiegu chirurgicznym, w przypadku nudnosci,
wymiotow, goraczki, sepsy, zmniejszenia objetosci krwi, zaburzen oddychania, infekcji osrodkowego uktadu
nerwowego, zaburzen metabolicznych 1 hormonalnych) organizm moze wytwarza¢ wicksza ilo$¢ pewnego
hormonu (ADH), zwigkszajacego zatrzymywanie wody w organizmie. Jesli rtownoczesnie podawane sa leki
0 malej zawartosci elektrolitow, takie jak lek Glukoza 5 Braun, wowczas moze doj$¢ do obnizenia stezenia
sodu w organizmie (hiponatremia). Moze to prowadzi¢ do bolu glowy, nudnosci, atakow, sennos$ci, $pigczki,
obrzeku mézgu spowodowanego nadmiarem wody (obrzek mozgu) i $mierci, w zwigzku z czym nalezy
traktowac takg sytuacja jako stan nagty.

Lek Glukoza 5 Braun a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze
o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lekarz uwzgledni, ze pewne leki moga wptywac na metabolizm glukozy.

Nalezy wziac¢ pod uwagg informacje dotyczace bezpieczenstwa leku rozcienczanego lub rozpuszczanego w
leku Glukoza 5 Braun.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lekarz zdecyduje, czy pacjentka w cigzy powinna stosowac ten roztwor.

Karmienie piersiq



Lekarz zdecyduje, czy pacjentka moze stosowac ten roztwor, jesli karmi dziecko piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek ten nie ma wptywu na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdéw i do obstugiwania maszyn.

Nalezy wzia¢ pod uwage informacje dotyczace bezpieczenstwa leku rozcienczanego lub rozpuszczanego w
leku Glukoza 5 Braun.

3. Jak stosowa¢ lek Glukoza 5 Braun

Dawkowanie

Wielkos¢ dawki leku Glukoza 5 Braun zostanie okre$lona przez lekarza.

W przypadku stosowania tego leku w celu uzupetnienia ptynéw, wielkos¢ dawki zalezy od wieku, masy ciata
oraz stanu medycznego i fizycznego pacjenta. Nalezy uwzgledni¢ maksymalne wielkosci dawki podane
ponize;j.

W przypadku stosowania tego leku jako rozpuszczalnika dla innego leku, nalezy wybra¢ dawke leku
Glukoza 5 Braun umozliwiajacg uzyskanie pozadanego stezenia leku, dla ktorego lek Glukoza 5 Braun ma
zosta¢ uzyty jako rozcienczalnik, biorac pod uwage dawke maksymalng dla leku Glukoza 5 Braun podana
ponizej.

Dorosli

Maksymalna dawka dobowa
Do 40 ml/kg masy ciata na dobg, co odpowiada 2 g glukozy/kg masy ciata na dobe

Maksymalna szybkos¢ infuzji
Do 5 ml na kg masy ciata na godzine, co odpowiada 250 mg glukozy/kg masy ciata na godzing.

Nalezy uwzgledni¢ catkowite dobowe zapotrzebowanie na ptyny i glukoze.

Stosowanie u dzieci

W przypadku stosowania leku Glukoza 5 Braun u dzieci nalezy stosowa¢ hamniejsza skuteczng dawke. W
razie potrzeby nalezy uzupetniac elektrolity. Patrz takze punkt 2, ,,Dzieci”.

Lek ten przeznaczony jest do podawania dozylnego (tzn. jest podawany przez niewielka rurke bezposrednio
do zyly). Moze by¢ podawany do zyt obwodowych, jednak ta droga podania uzalezniona jest od rodzaju
leku, jaki ma zostac rozcienczony w leku Glukoza 5 Braun.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Glukoza 5 Braun
Sytuacja ta jest mato prawdopodobna, poniewaz lekarz ustali dawke dobowa leku.

Przedawkowanie glukozy moze prowadzi¢ do:

o zbyt wysokiego stgzenia cukru we krwi (hiperglikemia);

e strat glukozy z moczem (cukromocz);

e niedoboru ptynéw z nadmiernie wysokim stezeniem ptynow ustrojowych (odwodnienie hiperosmolarne);

e zaburzenia lub utraty §wiadomosci w zwigzku ze zbyt wysokim stgzeniem cukru we krwi lub zbyt
wysokim stezeniem ptynéw ustrojowych (hiperglikemiczna $pigczka hiperosmolarna).

Przedawkowanie roztworu moze prowadzi¢ do nadmiaru pltynu w organizmie, Oraz:
e zwickszonego napigcia skory;
e uczucia ci¢zkosci i opuchniecia nog (zatory zylne);
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e opuchniecia tkanek (obrzgk), z mozliwoscig gromadzenia si¢ wody w plucach (obrzgk phuc) lub obrzeku
mozgu;

e nieprawidlowo wysokiego lub niskiego stezenia elektrolitbw we krwi, na przyktad niskiego st¢zenia sodu
(hiponatremia) lub potasu (hipokaliemia);

e zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowe;j.

W razie przedawkowania pacjent moze mie¢ nudnosci, wymioty lub skurcze.

Moga pojawi¢ sie inne objawy przedawkowania w zaleznosci od leku rozpuszczanego lub rozcienczanego w
leku Glukoza 5 Braun.

W tym wypadku lekarz lub pielegniarka zmniejsza szybkos¢ wlewu lub przerwa wlew.

Lekarz zadecyduje, czy niezbedne jest wdrozenie dalszego leczenia, np. podanie insuliny, lekow
moczopednych (diuretykéw) lub soli mineralnych.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych )

o nieprawidtowo wysokie lub niskie stezenia elektrolitow we krwi, na przyktad niskie stezenia sodu
(hiponatremia) lub potasu (hipokaliemia),

e zaburzenia neurologiczne (encefalopatia hiponatremiczna)
Hiponatremia zwigzana z leczeniem szpitalnym moze spowodowac nieodwracalne uszkodzenie moézgu i
zgon w wyniku rozwinigcia si¢ ostrej encefalopatii hiponatremiczne;.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Glukoza 5 Braun
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak szczegdlnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Stosowac wytacznie, jesli roztwor jest przejrzysty i bezbarwny lub prawie bezbarwny, a opakowanie i
zamknigcie nie noszg widocznych sladéw uszkodzenia.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Opakowanie przeznaczone do jednorazowego uzytku. Niewykorzystang zawarto$¢ 1 wszelkie pozostatosci
leku nalezy wyrzucié.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Glukoza 5 Braun
e  Substancjg czynna leku jest glukoza

Jeden litr tego leku zawiera 55 g glukozy jednowodnej, co odpowiada 50 g glukozy.

e Pozostaly sktadnik to woda do wstrzykiwan.

Warto$¢ kaloryczna 835 kJ/I & 200 kcal/l
Osmolarnos¢ teoretyczna: 278 mOsm/I
Kwasowo$¢ (miareczkowanie do pH 7,4) < 0,5 mmol/l NaOH
pH: 35-55

Jak wyglada lek Glukoza 5 Braun i co zawiera opakowanie
Lek Glukoza 5 Braun to roztwor do infuzji (do podawania we wlewie dozylnym).
Jest to przezroczysty, bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwor glukozy w wodzie.

Lek Glukoza 5 Braun jest dostarczany:
w szklanych butelkach z gumowymi korkami, o pojemnosci: 250ml, 500 ml i 1000 ml
dostepnych w opakowaniach zbiorczych 10 x 250 ml

10 x 500 ml

6 x 1000 ml

w pojemnikach polietylenowych typu Ecoflac, o pojemnosci: 250 ml, 500 ml i 1000 ml
dostgpnych w opakowaniach zbiorczych 10 x 250 ml

10 x 500 ml

10 x 1000 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny Wytwarcy

B. Braun Melsungen AG B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1 Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen 34212 Melsungen
Niemcy Niemcy

B.Braun Medical SA
Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelona)
Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Dane kontaktowe:
tel. +48 61 44 20 100
adres mailowy: info.acp@bbraun.com



mailto:info.acp@bbraun.com

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy: Glucose 5% B. Braun Infusionslésung
Polska: Glukoza 5 Braun, roztwér do infuzji

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz roztwor do infuzji Glukoza 5 Braun ma odczyn kwasny, moga wystapic¢ niezgodnosci w
przypadku mieszania z innymi lekami i krwia.

Informacje na temat zgodnos$ci mozna uzyska¢ od wytworcow lekow podawanych tacznie z lekiem Glukoza
5 Braun.

Z uwagi na ryzyko pseudoaglutynacji nie nalezy miesza¢ koncentratow czerwonych krwinek z lekiem
Glukoza 5 Braun.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania
Podawanie leku nalezy rozpocza¢ natychmiast po podtaczeniu pojemnika do zestawu do podawania lub
przyrzadu do infuzji. Przed dodaniem innego leku lub przygotowaniem mieszaniny do zywienia nalezy
potwierdzi¢ fizyczng i chemiczng zgodnos¢. Poniewaz lek Glukoza 5 Braun ma odczyn kwasny, moga
wystapi¢ niezgodnosci w przypadku mieszania z innymi lekami. Informacje na temat zgodnos$ci mozna
uzyska¢ od wytworcow lekow podawanych tacznie z lekiem Glukoza 5 Braun.

W trakcie dodawania innego leku do leku Glukoza 5 Braun nalezy $cisle przestrzega¢ zasad aseptyki.

OKkres waznos$ci po otwarciu opakowania
Lek nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania.

Okres waznoS$ci po zmieszaniu z inng substancja

Z punktu widzenia mikrobiologicznego lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli roztwor nie jest uzywany
bezposrednio po przygotowaniu, czas i warunki przechowywania ustala uzytkownik na wlasna
odpowiedzialno$¢, przy czym roztwor nie powinien by¢ przechowywany dtuzej niz 24 godziny w
temperaturze 2-8°C, chyba ze procedura przygotowania leku zostanie przeprowadzona w kontrolowanych i
zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Wigcej informacji dotyczacych tego leku znalez¢ mozna w Charakterystyce Produktu Leczniczego.



